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® Analytisches Hilfsmittel mit Lanzette und Testelement 
® Die Erfindung betrifft ein analytisches Hilfsmittel, ent- 

haltend eine Lanzette, umfassend eine Lanzettennadel 

und einen Lanzettenkdrper, wobei die Lanzettennadel re- 

lativ zum Lanzettenkdrper verschiebbar ist und wobei der 

Lanzettenkdrper im Bereich der Spitze der Lanzettennadel 

aus einem etastischen Material besteht, in das die Spitze 

der Lanzettennadel eingebettet ist, sowie ein analytisches 

Testelement, das fest mit dem Lanzettenkdrper verbun- 

den ist. Weiterhin betrifft die Erfindung ein analytisches 

Hilfsmittel, enthaltend eine Lanzette, umfassend eine 

Lanzettennadel und einen Lanzettenkdrper, der im Be- 
reich der Spitze der Lanzettennadel als Hohlkdrper ausge- 

bildet ist und der die Spitze der Lanzettennadel umgibt, 

wobei die Lanzettennadel relativ zum Lanzettenkdrper 

verschiebbar ist und wobei der Hohlkdrper zumindest teil- 

weise aus einem elastischen Material besteht, sowie ein 

analytisches Testelement, das fest mit dem Lanzettenkdr- 
per verbunden ist. Schlieftlich betrifft die Erfindung ein 
' Verfahrenzur Herstellungsolcheranalytischer Hilfsmittel. 
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[00011 Die Erfindung betrifft ein analytisches Hilfsmittei, 
welches eine Lanzette und ein analytisches Testelement ent- 
. halt. Weiterhin betrifft die Erfindung ein Verfahren zur Her- 
stellung eines solchen analytischen Hilfsmittels, 
[0002] Die Untersuchung von Blutprobcn ermoglicht in 
dcr klinischen Diagnostic das fruhzeitige und zuverlassige 
Erkennen von pathologischen Zustanden sowie die gezielte 
und fundierte Kontrolle von Korperzustanden. Die medizi- 
nische Blutdiagnostik setzt stets die Gewinnung einer Blut- 
probe des zu untersuchenden Individuums voraus. Wahrend 
in Kliniken und bei niedergelassenen Arzten oftmals durch 
eine Venenpunktion mehrere Milliliter Blut einer zu unter- 
suchenden Person fur die Analyse gewonnen werden, um 
damit eine Vielzahl von Labortests durchfuhren zu lassen, 
reichen fiir einzelne Analysen, die gezielt auf eincn Parame- 
ter gcrichtct sind, heutzutage oftmals wenige Mikroliter bis 
hin zu weniger als einem Mikroliter Blut aus. Solch geringe 
Blutmengen erfordem keine aufwendige und schmerzhafte 
Venenpunktion. Vielmehr genugt es hier, zur Blutgewin- 
nung durch die Haut z. B. in die Fingerbeere oder das Ohr- 
lappchen der zu untersuchenden Person mit Hilfe einer ste- 
rilen, scharfen Lanzette zu stoBen, um so einige wenige Mi- 
kroliter Blut oder weniger fiir die Analyse zu gewinnen. Ins- 
besondere eignet sich diese Methode, wenn die Analyse der 
Blutprobe unmittelbar nach der Blutgewinnung durchge- 
fiihrt werden kann. 

[0003] Vor allem im Bereich des sogenannten "Home-Mo- 
nitoring", also dort, wo medizinische Laien selbst einfache 
Analysen des Bluts durchfuhren, und dort insbesondere fur 
die regelmaBige, mehrmals taglich durchzuruhrende Blutge- 
winnung durch Diabetiker fiir die Kontrolle der Blutgluco- 
sekonzentration, werden Lanzetten und dazu passende Ge- 
rate (sogenannte Blutentnahmegerate, Blutlanzettenvorrich- 
tungen oder - wie sie im Folgenden genannt werden sollen - 
Stechhilfen), angeboten, die eine moglichst schmerzarme 
und rcproduzierbare Blutgewinnung ermoglichen. Zudem 
soli die Verwendung von Lanzetten mit Stechhilfen die psy- 
chologische Schwelle beim Stechen des eigenen Korpers 
senken, was vor allem fur Kinder, die an Diabetes erkrankt 
sind und auf regelmafiige Blutglucosetests angewiesen sind, 
von besonderer Bedeutung ist Als Beispiele fiir Lanzetten 
und Stechhilfen seien die kommerziell erhaltlichen Gerate 
(Stechhilfen) und Lanzetten Glucoict® der Bayer AG und 
Softclix® der Roche Diagnostics GmbH genannt. Solche 
Lanzetten und Gerate (Stechhilfen) sind z. B. Gegenstand 
von WO- A 98/48695, EP-A 0 565 970, US 4,442,836 oder 
US 5,554,166. 

[0004] Die eigenhandige Blutzuckerbestimmung (das so- 
genannte "Home Monitoring") ist heute eine weltweit ver- 
breitete Methode in der Diabetes-Kontrolle. Blutzuckerge- 
rate im Stand der Technik wie z. B. Accu-Chek Sensor (von 
Roche Diagnostics) bestehen aus einem Messgerat, in das 
ein Testelement (Teststreifen, Sensor) eingefuhrt wird. Der 
Teststreifen wird mit einem Blutstropfen in Kontakt ge- 
bracht, der zuvor mittcls einer Stcchhilfe aus dcr Finger- 
beere gewonnen wurde. Die zahlreichen Systemkomponen- 
ten (Lanzette, Stechhilfe, Teststreifen und Messgerat) beno- 
tigen viel Platz und bedingen ein relativ komplexes Hand- 
ling. Inzwischen gibt es auch Systeme mit einem hoheren 
Grad der Integration und damit einer einfacheren Handha- 
bung. Hierzu gehoren beispielsweise das AccuChek Com- 
pact (von Roche Diagnostics), das Glucometer Dex (von 
Bayer Diagnostics) sowie das Soft-Sense (von Medisense). 
Bei den beiden crstgenannten Systemen werden die Test- 
streifen im Messgerat magaziniert und fiir die Messung zur 
Verfugung gestellt. 



[0005] Ein niichster Schrilt der Miniaturisierung ist bei- 
spielsweise durch die Integration von mehreren Funktionen 
bzw. Funktionselementen in einem einzigen analytischen 
Hilfsmittei (Disposable) zu erreichen. Durch geeignete 
5 Kombination von Stechvorgang und sensorischer Analyt- 
konzentrations-Erfassung auf einem Teststreifen lasst sich 
beispielsweise dcr Bcdicnablauf deutlich vcrcinfachen. 
Hierfur gibt es im Stand der Technik folgende Beispiele: 
EP-B 0 199 484 (Audio Bionics) beschreibt ein analytisches 
10 Hilfsmittei ("Disposable"; kurz: Dispo) mit integrierter Lan- 
zette, die gerateseitig aktuiert wird (siehe zum Beispiel Fig. 
9). Mittels einer spezihschen Federlagerung ("spring-moun- 
ted lance means") wird die Lanzette nach dem Einstich wie- 
der zuruckgezogen. Das Dispo enthalt ein sogenanntes 
15 Docht-Mittel ("wick means") durch das die Probenfliissig- 
keit von der Korperoberflache zum Analysebereich, einem 
optisch auswertbaren Testfeld, gcleitct wird. 
10006] In US 6,143,164 (E. Heller & Comp.) wird ein Ver- 
fahren beschrieben, bei dem eine KorperofTnung (beispiels- 
20 weise ein kleiner Einstich oder Schnitt durch die Haut) er- 
zeugt und anschlieBend Korperflussigkeit in einen Sensor 
transportiert und dort auf die Gegenwart eines Analyten un- 
tersucht wird. US 6,143,164 offenbart hierzu ein analyti- 
sches Hilfsmittei, bei dem eine Lanzettenvorrichtung auf ei- 
25 nem Sensor-Teststreifen angebracht ist. Der Transport der 
Probenfliissigkeit von der KorperofTnung zum eigentlichen 
Nachweiselement des Sensors crfolgt beispielsweise wieder 
ubcr ein "wick means" oder auch ubcr Kapillarspalte/-ka- 
nale. 

30 [0007] WO 99/26539 (Mercury Diagnostics), 
US 5,951,492 (Mercury Diagnostics) und US 6,056,701 
(Amira Medical) beschreiben unter anderem Sammelde vi- 
ces fur Korperflussigkeiten mit einem langlichen Stiel, an 
dessen Kopfbereich ein Testfeld angebracht ist. 
35 [0008] US 6,032,059 (Abbott) und US 6,014,577 (Abbott) 
beschreiben ein Disposable mit einer Kanule, die zum Ein- 
stich in die Haut verwendet wird. Durch einen in die Kanule 
integrierten Sensor wird Korperflussigkeit analysiert, die 
zuvor mittels Kapillarwirkung in die Kanule eingesaugt 
40 wurde. 

[0009] US 5,801 ,057 (Smart et al.) beschreibt ein aus Sili- 
zium gefertigtes Disposable mit einer integrierten Hohlna- 
del. Am Ende dieser Hohlnadel befindet sich eine Sammel- 
kammer fur eingesogene Korperflussigkeit. Durch eine ge- 
45 cignete Reakuonschemie kann daraus die Konzentration ei- 
nes Blutbestandteils bestimmt werden. 
[0010] US 5,035,704 (Lambert et al.) offenbart ein Sy- 
stem zur Blutgewinnung mit einem Magazin aus Disposab- 
les. Ein Lanzettenelement kann dabei in den Dispos inte- 
50 griert sein. Die Ubertragung eines Blutstropfens auf das 
Testfeld geschieht durch direkten Hautkontakt und kann 
durch ein angelegtes Vakuum verstarkt werden. 
[0011] US 6,132,449 (Agilent Technologies) offenbart ein 
integriertes Dispo mit Stech- und Messfunktion. Das ste- 
55 chende Element wird senkrecht zur Dispo-Ebene aktiviert 
und tritt dabei durch das Dispo hindurch. Die Wundoffnung 
ist in dircktern Kontakt mit mehreren Kapillarstrukturen, die 
das austretende Blut in einen separaten Analyseteil des Dis- 
pos transportieren. 
60 [0012] Ein zentrales Problem der Blutgewinnung mit ei- 
nem sogenannten "integrierten Disposable" (bei dem Lan- 
zette und Testelement miteinander verbunden sind bzw. ei- 
nen Einheit bilden) ist die Tatsache, dass nach einem Ein- 
stich das Kapillarblut meist nicht selbsttatig aus der Wunde 
65 austritt. Durch direkten Kontakt eines Disposables mit der 
Wundoffnung wird dieser negative Effekt noch verstarkt. 
Nach einem Einstich muss der Blutstropfen aktiv an die 
Hautoberflache befordert werden, indem man beispiels- 
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weise die Wunde mechanisch otTnet und/oder einen leichten 
Druck auf das Gewebe rund urn den Wundbereich ausiibt 
(beispielsweise durch einfaches Tingennelken"). Das An- 
legen von Vakuum kann diesen Vorgang sinnvoll unterstiit- 
zen, 5 
[0013] Wie Untersuchungen im Labor gezeigt haben, ist 
cs vortcilhaft, dass die WundofTnung fur den Zeitraum der 
Blutgewinnung frcibleibt. Dicse Tatsache bedingt jedoch ei- 
nen komplizierten Bewegungsablauf beim Dispo, da eine 
sehr schneile Stechbewegung und eine langsame Blutauf- 10 
nahmebewegung mit einer Wartezeit im System zu realisie- 
ren sind. Hierzu sind nur wenige der im Stand der Technik 
vorgeschlagenen Dispo-Konzepte geeignet. 
[0014] Insbesondere eine starre, herausragende Lanzet- 
tenspitze kann beim Autnehmen des Blutstropfens zu unge- 15 
wollten Verletzungen tiihren. Eine relativ zum Disposable 
bcwcgliche Stcchvorrichtung ist somit zu bevorzugen. 
Dicse Anforderung in Kombination mit den im Stand der 
Technik bekannten Dispos fiihrt jedoch zu einer aufwendi- 
gen und damit auch teuren Dispoausfuhrung. 20 
[00151 Ein weiteres Manko bekannter Dispos ist die Si- 
cherstellung der Lanzettensterilitat fur den Zeitraum der 
Aufbrauchfrist. Im Stand der Technik bekannt ist der Spit- 
zenschutz durch eine Kappe, die vor Gebrauch manueil ent- 
fernt wird. Die Automatisierung von Blutzuckermessungen 25 
wird jedoch durch solch eine Kappe erschwert. Bisher be- 
schriebene Konzcpte, die eine automatische Blutzuckerbe- 
stimmung mit einem integrierten Disposable prinzipiell er- 
mogliehen wurden, weisen den Nachteil auf, dass eine la- 
tente Verschinutzungsgefahr der Lanzettennadelspilze vor- 30 
handen ist. Bestandteile des Testfeldes (Chemiekalien, bio- 
logische Bestandteile, Klebstoffe etc.) konnen durch die 
Luft oder iiber Oberflachen innerhalb des Dispos wandem. 
Eine anfanglich durchgefiihrte Sterilisation der Nadelspitze 
ohne weitere schiitzende MaBnahmen ist somit keinesfalls 35 
ausreichend, um die Anforderungen an ein steriles Medizin- 
produkt cinzuhaltcn. 

[0016] Die Lanzettcn des Standes der Technik weisen 
meist eine metallene Lanzettennadel mit einer Spilze auf, 
die gegebenenfalls angeschliffen sein kann. Zur ieichteren 40 
Handhabung der Lanzette und gegebenenfalls zu ihrer Befe- 
stigung in einer Stechhilfe ist bei vielen Ausfuhrungsformen 
meist an die Lanzettennadel ein Kunststofflanzettenkorper 
aus einem starren, spritzguBfahigen Material angespritzt. 
Die Spitze der Lanzettennadel ist - im unbenutzten Zustand 45 
- zur Sicherstcllung ihrer Steriiitat von einer Schutzhulle 
umgeben. Diese besteht in der Regel aus dem selben starren 
Material wie der eigentliche Lanzettenkorper und bildet 
meist mit diesem eine Einheit. Die Schutzhulle kann vor der 
Benutzung der Lanzette vom Lanzettenkorper getrennt und 50 
von der Spitze der Lanzettennadel abgenommen werden. 
Zwischen Lanzettenkorper und Schutzhulle befindet sich zu 
diesem Zweck meist eine Sollbruchstelle, Nach der Benut- 
zung der Lanzette liegt die Spitze der Lanzettennadel unge- 
schutzt vor und stellt somit eine potentielle Verletzungs- 55 
quelle fur den Benutzer und eventuell andere Personen dar. 
10017] Die Aufgabe der vorliegendcn Erfindung war cs 
daher, die Nachteile des Standes der Technik, insbesondere 
die eingangs erwahnten Nachteile zu beseitigen. Insbeson- 
dere war es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, analy- 60 
tische Hilfsmittei (oder synonym dazu: "Disposables", kurz: 
"Dispos") zur Verfugung zu stellen, die die Nachteile des 
Standes der Technik nicht zeigen. Ganz besonders sollte die 
Sicherstellung der Lanzettensterilitat fur den Zeitraum der 
Aufbrauchfrist durch das erfindungsge.maBe Dispo bei 65 
gleichzeitiger Integration von Lanzette und Testelement 
(Tcststreifcn, Sensor) gewahrt werden. Sclbstvcrstandlich 
sollte ebenfalls ein Herslellverfahren fur solch ein analyti- 



sches Hilfsiiuttel beschrieben werden. Weiterhin ist es die 
Aufgabe der vorliegenden Erfindung, analytische Hilfsmit- 
tei mit Lanzetten bereitzustellen, bei denen zumindest die 
Lanzettennadelspitze im unbenutzten Zustand bis unmittel- 
bar vor der Benutzung steril, das heiBt keimfrei, gehalten 
wird und im benutzten Zustand hygienisch aufbewahrt wer- 
den kann. Idcaicrweise sollte diese Aufgabe gelbst werden, 
ohne daB der Benutzer fur die hygienische Aufbewahrung 
separate MaBnahmen zu ergreifen hat. Zudem sollte der Be- 
nutzer vor unbeabsichtigter Verletzung rait der Lanzette, 
insbesondere der benutzten Lanzette geschiitzt sein. 
SchlieBlich sollte vorzugsweise ein einfacher Probentrans- 
fer von der Stelle der Blutgewinnung zur Stelle der Blutun- 
tersuchung moglich sein. 

[0018] Diese Aufgabe wird durch den Gegenstand der Er- 
findung, wie er in den unabhangigen Patentanspriichen cha- 
rakterisicrt wird, gclost. Bcvorzugte Ausfuhrungsformen 
sind Gegenstand der abhangigen Anspriiche. 
[0019] Ein erster Gegenstand der Erfindung ist ein analy- 
tisches Hilfsmittei, das eine Lanzette enthalt. Die Lanzette 
weist als wesendiche Bestandteile eine Lanzettennadel mit 
einer Spitze und einen Lanzettenkorper auf, der die Lanzet- 
tennadel zumindest im Bereich der Spitze vollstandig um- 
gibt. Die Lanzettennadel ist dabei relativ zum Lanzettenkor- 
per verschiebbar. Der Lanzettenkorper besteht zumindest im 
Bereich der Spitze der Lanzettennadel aus einem elastischen 
Material, in das die Spitze der Lanzettennadel eingebettet 
ist. Das analytische Hilfsmittei enthalt weiterhin ein analyti- 
sches Testelement, das fest mit dem Lanzettenkorper ver- 
bunden ist. 

[0020] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein wei- 
teres analytisches Hilfsmittei, das eine Lanzette enthalt. Die 
Lanzette umfasst dabei eine Lanzettennadel mit einer Spitze 
und einen Lanzettenkorper, der im Bereich der Spitze der 
Lanzettennadel als Hohlkorper ausgebildet ist und der die 
Spitze der Lanzettennadel umgibt. Die Lanzettennadel ist 
auch hier relativ zum Lanzettenkorper verschiebbar. Der 
Hohlkorper besteht zumindest teilweise aus einem elasti- 
schen Material, das von der Spitze der Lanzettennadel beim 
Stechvorgang durchstoBen werden kann und das sich gege- 
benenfalls nach dem Zuriickziehen der Spitze der Lanzet- 
tennadel in den Hohlkorper wieder verschUeBt. Das analyti- 
sche Hilfsmittei enthalt weiterhin ein analytisches Testele- 
ment, das fest mit dem Lanzettenkorper verbunden ist. 
[0021] SchlieBlich ist ein Verfahren zur Herstellung sol- 
dier analytischer Hilfsmittei Gegenstand der Erfindung. 
[0022] Die erfindungsgemaBe Losung besteht vorzugs- 
weise aus einem miniaturisierten Dispo, bei dem die drei 
Funktionen Stechen, Bluttransfer von der durch das Stechen 
erzeugten Wunde zum Testelement, und Sensorik in einem 
Teil zusammengefasst sind. 

[0023] Der Grundkorper des erfindungsgemaBen analyti- 
schen Hilfsmittels besteht aus einem starren KunststofTkor- 
per, dessen auBere Form vorzugsweise zum Zwecke der 
Halterung in einem Gerat entsprechend angepasst ist. In die- 
sem Kunststoff wird eine Lanzettennadel derart eingebettet, 
dass ihre Spitze vorzugsweise nicht iiber die Vorderkante 
des Grundkorpers herausragt. Der Grundkorper kann daher 
auch als Lanzettenkorper bezeichnet werden. Der Grund- 
korper besitzt in einer bevorzugten Ausfuhrungsform Stege, 
die zur Fixierung der Nadel im Grundkorper und zur Fun- 
ning wahrend der Stechbewegung dienen. Vorzugsweise ist 
der iiberwiegende Teil der Nadel jedoch nicht mit dem 
Grundkorper verbunden, um die Reibungskrafte bei der 
Stechbewegung zu minimieren. Bevorzugt werden die Kon- 
taktflachcn zwischen Nadel und Lanzettenkorper minimiert 
und geeignet vorbehandelt, beispielsweise silikonisicrt. 
[0024] Die erfindungsgemaBen Lanzetten sind vorzugs- 
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weise fur den einmaligen Gebrauch konzipiert und konnen 
daher auch als Einweg-Blutlanzetten oder Wegwerf-Blut- 
lanzetten bezeichnet werden. Die Lanzette der Erfindung be- 
inhaltet eine Nadel (Lanzettennadel) mit einer vSpitze. Die 
Nadel ist in der Regel mehrere Millimeter (mm) bis wenige 
Zentimeter (cm) lang und weist eine langliche Gestalt auf. 
TVpischcrweisc bcsitzcn Nadeln cine zylindrische Gestalt, 
da dicsc Nadclform besonders gut hcrstellbar ist; cs sind je- 
doch auch Nadelfonnen mit abweichender Formgebung 
inoglich. Der Spitzenbereich der Nadel beinhaltet die Nadel- 
spitze, die beim bestirnmungsgemafien Gebrauch der Lan- 
zette in Gewebe eingestochen wird. Die Spitze der Lanzet- 
tennadel ist folglich der Teil der Lanzette, der mit der Haut 
des zu stechenden Individuums in Beruhrung kommt, diese 
ggf. verletzt und so den AusfluB einer Korperflussigkeit, ins- 
besondere Blut oder interstitieller Flussigkeit, verursacht. 
100251 Die Spitzc der Lanzettennadel kann bei spiels weise 
rotationssymmetrisch sein, wte dies im Allgcmcincn bei 
Stecknadeln der Fall ist. Es hat sich jedoch als vorteilhaft 
herausgestellt, wenn man an der Nadelspitze einen oder 
mehrere Schliffe anbringt. Die hierbei entstehenden, zur 
Liingsachse der Nadel geneigten, in einer Spitze zulaufen- 
den Kanten dicnen beim Einstich als scharfe Schneide und 
gestalten den Einstich vorgang schmerzarmer, als dies mit 
rotationssymmetrischen Nadeln der Fall ist. 
[0026] Die Lanzettennadel der ertindungsgemaBen Lan- 
zette ist aus eincm Material gefertigt, das ausreichend hart 
ist, um eine mechanischc Beanspruchung wahrend des Ein- 
stichvorgangs, der Bearbeitungsschritte oder eventuell son- 
stige auftretende Beanspruchungen ohne Deformation zu 
uberstehen. Weiterhin muB das Material so beschaffen sein, 
daB wahrend des Einstichvorgangs keine Partikel abbrechen 
oder sich ablosen. SchlieBlich muB das Nadelmaterial auch 
so bearbeitbar sein, daB die Nadelspitze ausreichend spitz 
und die Kanten der Nadelspitze gegebenenfalls ausreichend 
scharf geschliffen werden konnen. Gut geeignete Materia- 
lien fur die Lanzettennadel sind vor allem Metalle und von 
dicsen insbesondere Edclstahle. Es sind jedoch auch Nadeln 
aus Silizium, Keramik oder Kunststoffen denkbar. Edel- 
stahlnadeln sind besonders bevorzugt. 
[00271 ErfindungsgemaB ist in einer Ausfiihrungsform zu- 
mindest die Spitze der Lanzettennadel der erfindungsgemii- 
Ben Lanzette vom Lanzettenkorper umgeben. Wesentlich ist 
dabei, daB der Lanzettenkorper im Bereich der Spitze der 
Lanzettennadel aus einem elastischen Material besteht. Zu- 
mindest die Spitze der Lanzettennadel ist von dicsem elasti- 
schen Material allseitig vollstandig umgeben, das heiBt in 
dieses eingebettet, und so von der Umgebung abgeschios- 
sen. Das elastische Material des Lanzettenkorpers, welches 
in unterschiedlichen Ausfuhrungsformen den Lanzettenkor- 
per vollstandig oder nur teilweise bilden kann, zeichnet sich 
dadurch aus, daB es weich, verformbar und von der Lanzet- 
tennadel mit inner Spitze durchstoBbar ist, ohne die Spitze 
zu verletzen. Beim Stechvorgang wird die Lanzettennadel 
entlang ihrer Liingsachse relativ zum Lanzettenkorper be- 
wegt und tritt mit ihrer Spitze aus dem Lanzettenkorper aus, 
um so zur Blutgewinnung in die Haut des zu untersuchenden 
Individuums einstechen zu konnen. Eine wichtige und erfin- 
dungsgemaB bevorzugte Eigenschaft ist femer, daB sich das 
elastische Material gegebenenfalls beim Zuruckziehen der 
Lanzettennadel in den Lanzettenkorper wieder dicht um die 
Spitze der Lanzettennadel verschlieBt. Nach dem Stechvor- 
gang kann die Lanzettennadel in einer bevorzugten Ausfuh- 
rungsform in Umkehrung der Bewegung beim Stechvor- 
gang in ihre Ausgangslage relativ zum Lanzettenkorper ge- 
bracht werden, in der die Spitze wieder allseitig vollstandig 
vom elastischen Material des Lanzettenkorpers umschlos- 
sen ist. 



[0028] Das elastische Material des Lanzettenkorpers, wel- 
ches die Spitze der Lanzettennadel vollstandig umschlieBt, 
gewahrleistet die Sterilitat der Lahzettennadelspitze vor de- 
ren Benutzung, vorzugsweise bis unmittelbar vor deren Be- 

5 nutzung, und sorgt gegebenenfalls fiir ein hygienisches Um- 
schlieBen der Lanzet ten nadelspitze nach deren Benutzung. 
Der Bcgriff "hygienisches UmschlieBcn" ist so zu interprc- 
tiercn, daB das unter Umstandcn nach dem Stich an der Na- 
del anhaftende biologische Material (Gewebe, Korperflus- 

10 sigkeit) im Wesentlichen vom elastischen Material einge- 
kapselt wird. Insbesondere Keime und infektioses Material 
konnen somit nicht oder nur stark reduziert an die AuBen- 
welt gelangen. Das elastische Material ist folglich keimdicht 
fur das Eindringen oder Entweichen von Keimen, je nach 

15 dem, ob die Lanzettennadel unbenutzt oder benutzt ist. Zu- 
dem stellt das elastische Material einen mechanischen 
Schutz fur die Lanzettcnnadelspitze dar und verhindcrt so 
auch cin unbeabsichtigtcs Verletzen an der Lanzettennadel- 
spitze. 

20 [0029] Als elastisches Material fiir den Lanzettenkorper 
der vorliegenden Erfindung haben sich Gummi, Kautschuk, 
Silikon, Elastomere und insbesondere thermoplastische Ela- 
stomere als geeignet herausgestellt. Diese weisen die fiir die 
vorliegende Erfindung wesentlichen Eigenschaften auf: sie 

25 sind weich, verformbar, von der Lanzettennadel zu durch- 
stoBen, ohne die Spitze zu verletzen, und schlieBen sich 
dicht um die benutzte Lanzettcnnadelspitze. Des wcitcren 
konnen sie fiir SpritzguBprozesse verwendet werden, die 
eine Massenfertigung von Lanzetten in groBen Stuckzahlen 

30 ennoglichen. 

[00301 Thermoplastische Elastomere, die auch Elastopla- 
ste oder Thermolaste oder thermoplastische Kautschuke ge- 
nannt werden, besitz.en im Idealfall eine Kombination der 
Gebrauchseigenschaften von Elastomeren und den Verar- 

35 beitungseigenschaften von Thermoplasten. Thermoplasti- 
sche Elastomere sind beispielsweise Styrol-Oligoblock-Co- 
polymere (sogenannte TPE-S), thermoplastische Polyole- 
fine (TPE-O), thermoplastische Polyurethane (TPE-U), 
thermoplastische Copolyester (TPE-E) und thermoplasti- 

40 sche Copolyamide (TPE-A). Insbesondere haben sich bei- 
spielsweise thermoplastische Elastomere auf der Basis von 
Styrol-Ethylen-Butylen-Styrol-Polymeren (SEBS-Poly- 
mere, z. B. Evoprene® von Evode Plastics oder Thermolast 
K von Gummiwerk Kraiburg GmbH) als geeignet erwiesen. 

45 [0031] Wahrend des Stcchvorgangs wird die Lanzettenna- 
del relativ zum Lanzettenkorper bewegt. Lctztcrer wird da- 
bei vorzugsweise von der Stechhilfe oder dem Stechgerat in 
seiner Position fixiert. Die Lanzettennadel kann zum 
Zwecke ihres Antriebs besonders ausgeformt sein, bei- 

50 spielsweise einen Nadelkopf an dem der Spitze entgegenge- 
setzten Ende besitzen, oder zusatzlich zum Lanzettenkorper, 
der die Spitze umschlieBt, einen weiteren Lanzettenkorper 
aufweisen, der von einem Antriebselement der Stechhilfe 
ergriffen werden kann. Die Ausformung der Nadel oder der 

55 zusatzliche Lanzettenkorper konnen in geeigneter Weise mit 
einer cntsprechenden Antriebsvorrichtung im Stechgerat 
(Stechhilfe) wechselwirken. Allgemein konnen solche Mit- 
tel als Verdickung der Nadel bezeichnet werden. 
[0032] Zur Erzielung des Vorteils, daB die Lanzettenna- 

60 delspitze vor Gebrauch steril vom elastischen Material des 
Lanzettenkorpers umschlossen ist, und nach ihrem Ge- 
brauch hygienisch vom elastischen Material umgeben ist, ist 
es natiirlich notwendig, die Lanzettennadel nach ihrem Ge- 
brauch, d. h. nach dem Stechvorgang, weitgehend in ihre ur- 

65 sprungliche relative Position bezuglich des Lanzettenkor- 
pers enthaltend das elastische Material zu bringen. Dies 
kann durch geeignete Wcchselwirkung nut einer cntspre- 
chend angepaBten Stechhilfe erreicht werden. Wichtig ist 
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dabei nur, daB die Lanzettennadelspitze nach ihrer Benut- 
zung wieder vom elastischen Material des Lanzettenkorpers 
umschlossen ist und so ein unbeabsichtigtes Verletzen an 
der Nadelspitze verhindert wird. 

[0033] Zur Erhohung der Stabilitat des elastischen Materi- 
als ist es mdglich, dieses mit einem steifen Material, bei- 
spielswcisc cinem stcifcn Kunststoffmaterial, zu vcrbinden. 
Das clastische Material kann dabei beispielsweise auf seiner 
AuBenseite, die nicht init der Spitze der Lanzettennadel in 
Beriihrung kommt, mit einer Schicht eines steifen Materials, 
beispielsweise eines steifen Kunststoffs, stabilisiert sein. Es 
ist auch mbglich, den Lanzettenkorper nur ira Bereich der 
Lanzettennadelspitze aus einem elastischen Material zu fer- 
tigen, im ubrigen den Lanzettenkorper jedoch aus her- 
kommlichen, steifen KunststorTen zu fertigen. Dabei konnen 
das elastische Material und das steife Material miteinander 
vcrklebt sein oder durch cincn SpritzguBprozcB, beispiels- 
weise cinen Zwcikomponcntcn-SpritzguBprozeB, miteinan- 
der verbundeh sein. Das steife Material des Lanzettenkor- 
pers sorgt dabei fur eine mechanische Stabilisierung des ela- 
stischen Materials wahrend des Stechvorgangs und erleich- 
tert die Fixierung des elastischen Teils des Lanzettenkorpers 
wahrend des Stechvorgangs durch die Stechhilfe. Das steife 
Material kann auch Teil des Testelements sein, beispiels- 
weise eines Kapillarspalttestelements wie es 
WO 99/29429 beschrieben ist. 

10034] In einer wcitcrcn Ausfuhrungsform der Erfindung 
enthalt die Lanzctte eine Lanzettennadel mit einer Spitze 
und einen Hohlkorper, der zumindest die Spitze der Lanzet- 
tennadel umgibt, wobei die Lanzettennadel im Bereich ihrer 30 
Spitze im Hohlkorper beweglich ist und der Hohlkorper zu- 
mindest teilweise aus einem elastischen Material besteht, 



wie die Lanzette des oben beschriebenen alternativen Erfin- 
dungsgegenstands neben dem Lanzettenkorper, der die 
Spitze der Lanzettennadel umschlieBt, einen weiteren Lan- 
zettenkorper aurweisen, der im Zusammenspiel mit geeig- 
5 neten Elementen einer Stechhilfe wahrend des Stechvor- 
gangs mit diesen wechselwirkt. Ebenso kann die Lanzetten- 
nadel spezicll geformt sein, beispielsweise einen Kopf an 
dem der Spitze entgegengesctzten Ende besitzen. 
[0039] Fur die Eigenschaften des elastischen Materials 
10 und die Verbindung des elastischen Material mit dem steifen 
Material des Lanzettenkorpers gilt entsprechend das oben 
beziiglich der ersten Ausfuhrungsform Gesagte. 
[0040] Der Bluttransfer von der Wunde/Einstichsteile der 
Lanzette zum Messort wird erfindungsgemaB auf zwei prin- 
15 zipiell zu unterscheidende Arten realisiert: Zum einen kann 
der Bediener des analytischen Hilfsmittels nach dem Stech- 
vorgang manuell den gewonnencn Blutstropfen auf das ent- 
sprechende Testelement ubertragen. Vorzugsweise wird der 
Bluttransfer jedoch ohne Zutun des Benutzers des erfin- 
20 dungsgemaBen Dispos, quasi "automatisch" bewerkstelligt. 
Zu diesem Zweck kann das Dispo Mittel zum Probenflussig- 
keitstransport aurweisen. Vorzugsweise sind diese Mittel 
kapillaraktiv, beispielsweise als Spalte oder Kanale in einem 
starren Grundkorper oder als saugfahige Matrixmaterialien 
in 25 ausgebildet. Mdglich ist auch eine Kombination dieser bei- 
den prinzipiellen Moglichkeiten, beispielsweise dass das 
Blut zunachst uber einen Kapillarkanal gefuhrt, von einem 
saugfahigen Matrixmaterial ubemommen und an ein Test- 
element abgegeben wird. 

[0041] Als saugfahige Matrixmaterialien im Sinne dieser 
Erfindung haben sich insbesondere saugfahige Vliese, Pa- 
piere, Dochte, oder Gewebe als geeignet erwiesen. 
[0042] Tn einer bevorzugten Variante enthalt der Grund- 
korper (Lanzettenkorper) des analytischen Hilfsmittels das 



das von der Spitze der Lanzettennadel beim Stechvorgang 
durchstoBen werden kann und das sich gegebenenfalls nach 

dem Zuriickziehen der Spitze der Lanzettennadel in den 35 Mittel zum Probenflussigkeitstrans'port Dies kann ein saug 

Hohlkorper wieder verschlieBt. fahiger, in den Lanzettenkorper eingelassener Docht oder - 

[0035] Wahrend bei der wcitcr oben beschriebenen Lan- was bevorzugt ist - ein ausgeformten Kapillarspalt sein, der 

zctte gemaB der ersten Ausfuhrungsform die Lanzettennadel dicht neben der Nadel lokalisiert ist und scinen Einlass in 

zur Gewahrung der Sterilitat vor Benutzung und der hygie- unmittelbarer Nahe der Nadeiaustrittsoffnung hat. Dadurch 

nischen Abgeschirmtheit nach der Benutzung im Bereich in- 40 wird erreicht, dass das Dispo zur Blutaufnahme nicht (oder 
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rer Spitze allseitig vollstandig und somit ohne verbleiben- 
den Hohlraum um die Spitze von einem elastischen Material 
umgeben ist, welches die Lanzettennadelspitze in sich ein- 
bettet, ist bei der jetzt beschriebenen zweiten Ausfuhrungs- 
form die Spitze der Lanzettennadel von einem allseits ge- 
schlosscnen Hohlkorper umgeben. Vorteilhafterweise ist 
dieser Hohlkorper in den Bereichen, die nicht mit der Spitze 
der Lanzettennadel in Beriihrung kommen, aus einem stei- 
fen, vorzugsweise spritzguBfahigen Material gefertigt. Er- 
findungswesentlich ist, daB der Hohlkorper in dem Bereich, so 
in dem er beim Stechvorgang von der Lanzettennadelspitze 
durchstoBen wird, aus einem elastischen Material besteht. 
[0036] Beim Stechvorgang wird die Lanzettennadel rela- 
tiv zum Hohlkorper, der den Lanzettenkorper darstellt, be- 
wegt. Halterung und Antrieb der Lanzettennadel und Fixie- 
rung des Lanzettenkorpers konnen, wie oben beschrieben, 
durch geeigncte konstruktive MaBnahmen in der Stechhilfe 
realisiert werden. 

[0037] Das elastische Material, welches einen Teil des 
hohlen Lanzettenkorpers ausmacht, wird beim Stechvor- 
gang von der Lanzettennadelspitze durchstoBen und ver- 
schlieBt sich gegebenenfalls nach dem Zuriickziehen der 
Lanzettennadelspitze in den Hohlkorper wieder und dichtet 
so den Hohlkorper ab. Die Lanzettennadelspitze ist somit 
bis unmittelbar vor Gebrauch steril im Hohlkorper versie- 65 
gelt und wird nach Gebrauch hygienisch in ihm eingcschlos- 
scn. 

[0038] Die Lanzette dieser Ausfuhrungsform kann ebenso 
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nur minimal) lateral verschoben werden muss. Die Geome- 
tric der Einlassoffnung ist derart gestaltet, dass sich der ge- 
bildete Blutstropfen moglichst leicht dort anlagem lasst, 
beispielsweise als Trichteroder Kerbe. Die Kapillarwirkung 
sorgt dann fur das Ansaugen der benotigtcn Blutmenge, die 
deutlich unterhalb von 1 Mikroliter licgen kann. Das Blut 
gelangt auf diesem Wege zum Testfeld und reagiert dort mit 
der Testchemie, wobei ein auswertbares elektrisches Signal 
oder eine Farbanderung erzeugt wird. Der Kapillarspalt 
kann beim SpritzgieBen in den Kunststoff eingeformt wer- 
den oder nachtraglich in den Kunststoffkbrper eingebracht 
werden, beispielsweise gepragt oder gefrast. 
[0043] Tn einer weiteren bevorzugten Variante wird das 
Mittel zum Probenflussigkeitstransport (z. B. ein Kapillar- 
spalt oder ein Docht) nicht in den Kunststoff eingeformt, der 
den Lanzettenkorper bildet, sondem durch den spezifischen 
Aufbau des Testelementes erzeugt. Beispielsweise kann das 
Testelement analog zu WO 99/29429 oder EP-A 0 359 831 
aufgebaut sein. 

[0044] Zur sensorischen Erfassung von des Analyten, ins- 
besondere von Blutglukose werden die im Stand der Tech- 
nik bekannten Verfahren eingesetzt. Hierbei werden photo- 
metrische bzw. elektrochemische Verfahren bevorzugt. 
[0045] Das analytische Testelement des erfindungsgema- 
Ben analytischen Hilfsmittels kann aus einem NachweishTm 
bestehen, welcher direkt mit dem Lanzettenkorper verbun- 
den ist. Solche Nachwcisfilme sind in viclfaltigen Ausfuh- 
rungsformen aus dem Stand der Technik bekannt. Beispiels- 
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weise wird in WO 99/29429 ein soleher NachweishTm be- 
schrieben. Weiterhin kann wie bereits oben erwahnt ein 
komplettes herkommliches Testelement mit dem Grundkor- 
per/Lanzettenkorper des erfindungsgemaBen Hilfsmittels 
verbunden sein. Auch sole he Testelemente sind dem Fach- 
mann bekannt. 

[0046] Die Vcrbindung des Testclemcnts mit dem Lanzet- 
tenkorper kann auf viclfaltigc Weise geschehen. Ohnc ab- 
schlieBend sein zu konnen seien erwahnt: Verkleben, Ver- 
schweiBen, Verklipsen, Befestigung via Klettvertschliissen 
oder Magneten, Vernahen, Verschrauben und dergleichen 
mehr. Bevorzugt wird das Testelement mit dem Lanzetten- 
korper verklebt, beispielsweise mittels Schmelzkleber oder 
mittels einem beidseitig klebenden Klebeband. 
[0047] Allgemein lasst sich die Funktion des erfindungs- 
gemiiBen Disposables wie folgt schildern: 

1. Das Dispo wird in die Aufnahmevorrichtung eines 
(Blutzueker-)Messgerates gesteekt und damit fixiert. 

2. Der Anlriebsmechanismus der Stecheinheit wird 
gespannt und koppelt an die Nadelverdickung des Dis- 
pos an. 

3. Beim Auslosen des Stechvorgangs wird die Nadel 
nach vorne bewegt und tritt dabei aus dem Weichkunst- 
stoff mit hoher Geschwindigkeit aus. Der gesamte 
Stechvorgang spielt sich im Bereich weniger Millise- 
kunden ab. 

4. Nach crtblgtem Einstich in die Haut wird die Nadel 
wieder in den WeiehkunslstotT zuruckgezogen (Aus- 
gangslage). Der Antrieb wird gegebenenfalls wieder 
abgekoppelt. 

5. Nach Ausbildung eines geeigneten Blutstropfens 
wird die gesamte Aufnahmevorrichtung so weit vorge- 
fahren, dass die Ansaugoffnung (z. B. Kapillare) den 
Tropfen kontaktiert. Alternativ ist es moglich, den 
Blutstropfen manuell auf die entsprechende Probenauf- 
gabezone des Testclemcnts aufzubringen. 

6. Bei den Variantcn des Disposables, die uber Mittel 
zuin Probenflussigkeitstransport verfugen, wird durch 
die Saugwirkung dieser Mittel das Blut irn Dispo an 
eine Stelle transportiert, wo mittels photometrischer 
oder eiektrochemischer Reaktion ein Signal in Abhan- 
gigkeit von der Konzentration eines Blutbestandteils 
erzeugt wird. 

[0048] Die Herstellung eines erfindungsgemaBen Dispos- 
ables ist prinzipiell in den folgenden einfachen Schritten 
realisierbar: 



und Testelement erst miteinander verbunden werden, nach- 
dem die Sterilisierung derLanzettennadel stattgefunden hat. 
Eine Sterilisierung des fertig montierten Dispos hatte zur 
Folge, dass unter Umstanden empfindliche chemische oder 
5 biologische Substanzen des Testfeldes geschadigt werden. 
Dies kann durch das erfindungsgemaBe Verfahren vermie- 
den werden. 

[0050] SchiicBlich ist Gegcnstand der Erfindung die Ver- 
wendung eines elastischen Materials als Bestandteil einer 

to Lanzette eines analytischen Hilfsmittels, wobei das elasti- 
sche Material dazu dient, die Sterilitat zumindest der Spitze 
einer Lanzettennadel im unbenutzten Zustand zu erhalten. In 
einer bevorzugten Ausfiihrungsform kann das elastische 
Material auch dazu verwendet werden, ein hygienisches Ab- 

15 schirmen zumindest der Spitze einer Lanzettennadel im be- 
nutzten Zustand zu erreichen. 

[0051] Die erfindungsgemaBe Verwendung eines elasti- 
schen Materials zum Abschirmen der Spitze der Lanzetten- 
nadel erlaubt es, die Sterilitat einer unbenutzten Lanzetten- 

20 nadelspitze zu gewahrleisten und gegebenenfalls die be- 
nutzte Lanzettennadelspitze hygienisch abzuschirmen. 
[0052] Die Sterilitat der Lanzettennadelspitze im unbe- 
nutzten Zustand ist durch geeignete MaBnahmen, wie bei- 
spielsweise Gamma-Bestrablung, herzustellen. Einmal ste- 

25 rilisiert bleiben die Lanzettennadelspitzen durch die entspre- 
chenden Lanzettenkorper, die unter anderem ein eiastisches 
Material bcinhalten, erhalten. Anders als im Stand der Tech- 
nik, wo bislang keine elastischen Materi alien zur Abschir- 
mung von Lanzettennadelspitzen beschrieben sind, ermog- 

30 licht die Verwendung des elastischen Materials gemaB der 
vorliegenden Erfindung jedoch auch die hygienische Ab- 
schirmung der benutzten Lanzettennadelspitze. Durch die 
Verwendung des elastischen Materials wird ein eventuell 
kurzzeitig vorhandener Kanal, durch den die Lanzettennadel 

35 zum Zwecke des Stechens hindurchdringen kann, nach dem 
Zuriickziehen der Lanzettennadel, das heiBt nach vollzoge- 
ncm Stechvorgang, wieder verschlossen. Eventuell nach 
dem Stechvorgang an der Lanzettennadelspitze anhaftende 
Kontaminationen, insbesondere Keime und infektioses Ma- 

40 terial, konnen somit nicht oder nur stark reduziert an die Au- 
Benwelt gelangen. Dies ist von besonderern Vorteil fur Ein- 
weglanzetten, die einzeln nach ihrer Benutzung entsorgt 
werden. Von ganz hervorragender Bedeutung ist diese Ei- 
genschaft jedoch fur Lanzettensatze und Lanzettenmaga- 

45 zine, bei dencn neben unbenutzten auch benutzte Lanzetten 
gelagert werden, und die dann als Ganzes entsorgt werden 
konnen. 

10053] Die Erfindung weist die folgenden Vorteile auf: 



(1) SpritzgieBen des Grundkorpers inklusive Einbet- 50 
tung der Lanzettennadel (ggf. mit Erzeugung des "Na- 
delkopfes", d. h. der von einem Stechgerat greifbaren 
Verdickung) 

(2) Umspritzung der Nadelspitze mit Weichkunststoff 

(3) Sterilisation der "Rohdispos" (die im wesentlichen 55 
aus der Lanzette, gegebenenfalls mit einem Kapillarka- 
nal im Lanzettenkorper, besteht), beispielsweise mit- 
tels Ganuna-Strahlung 

(4) Testmontage, d. h. Verbinden des Teste lements mit 
dem Grundkorper. 60 

10049] Vorzugsweise konnen sowohl die "Rohdispos" als 
auch die Testelemente als Bandware vorliegen, die nach der 
Testmontage in Einzeldispos aufgeteilt wird, beispielsweise 
duch Schneiden oder Stanzen. Wichtig ist - unabhangig da- 65 
von, ob die erfindungsgemaBen Disposables als Rollen- 
oder Bandware in einem kontinuierlichen Prozess oder 
batchweise oder einzeln gefertigt werden - dass Lanzette 



- Die Spitze der Lanzettennadel ist bei alien Ausruh- 
rungsformen im unbenutzten Zustand keimdicht abge- 
schirmt, das heiBt, Keime konnen bis unmittelbar vor 
Benutzung der Lanzette nicht an die Lanzettennadel- 
spitze vordringen. Nach geeigneter Sterilisierung blei- 
ben die Lanzettenspitzen uber lange Zeit steril. 

- Die Sterilitat der Lanzettennadel wird auch bei nach- 
folgcndcn Fertigungsschritten, wie zum Bcispicl dem 
Verbinden von Lanzette und Testelement, gewahrlei- 
stet. Dabei ist die empfindliche Nadelspitze vor mecha- 
nischem Einflussen (Verbiegung etc.) geschutzt. 

- Die Spitze der Lanzettennadel kann bei alien Aus- 
fuhrungsformen im benutzten Zustand hygienisch ab- 
geschirrnt werden. Eine unbeabsichtigte Kontamina- 
tion der Umgebung (Benutzer, Gegenstande, weitere 
Lanzetten) wird weitgehend ausgeschlossen. 

- Der Benutzer der erfindungsgemaBen Dispos ist vor 
unbeabsichtigter Vcrletzung an einer benutzten Lanzet- 
tennadel geschutzt. Gleiches gilt naturlich fiir andere 
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Personen ais den eigentlichen Benulzer. 

- Die erfindungsgemafien Dispos sind kostengunstig 
in groBen Stiickzahlen mit herkomrnlichen SpritzguB- 
verfahren herzustelien. 

- Die erfindungsgemafien Dispos sind weitgehend mi- 5 
niaturisierbar und eignen sich deshalb fur den Einsatz 

in kompaktcn, automatisicrtcn Systemcn. 

- Als analytische Tcstelemente konncn prinzipiell 
samtliche bislang bekannten Varianten von Teststreifen 
oder Sensoren eingesetzt werden. 10 

[0054] Die Erfindung wird durch die nachfolgenden Figu- 
ren naher erlautert: 

[0055] Fig. 1 zeigt schematisch in mehreren Ansichten 
eine erste bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsge- 15 
mafien analytischen Hilfsmittels. 

10056] Fig. 2 zeigt schematisch in mehreren Ansichten 
einc zweite bevorzugte Ausruhrungsform des erfindungsge- 
mafien analytischen Hilfsmittels. 

[0057] Fig. 3 zeigt schematisch in mehreren Ansichten 20 
eine dritte bevorzugte Ausruhrungsform des erfindungsge- 
mafien analytischen Hilfsmittels. 

[0058] Fig. 4 zeigt schematisch in mehreren Ansichten 
eine vierte bevorzugte Ausruhrungsform des erfindungsge- 
mafien analytischen Hilfsmittels. 25 
[0059] Fig. 5 zeigt schematisch in mehreren Ansichten 
cine runftc bevorzugte Ausruhrungsform des erfindungsge- 
mafien analytischen Hilfsmittels. 

[0060] Fig. 6 zeigt schematisch die Fertigung von analyti- 
schen Hilfsmitleln gemaB Fig. 2 aus Bandware. 30 
[0061] Obwohl in den einzelnen Figuren jeweils nur op- 
tisch auszuwertende Testelemente gezeigt sind soli dies 
nicht beschrankend fur den Gegenstand der voriiegenden 
Erfindung sein. Vielmehr ist fiir den Fachmann klar, dass die 
Nachweisreaktion im Testelement mittels jeder beliebigen 35 
Methode verfolgt werden kann. Neben optischen Verfahren 
(wic bcispielsweise Rcflexionsphotomctrie, Absorptions- 
messung oder Fluoreszenzmessung) sind insbesondere clek- 
u-ochemische Verfahren bevorzugt (wie zum Beispiel Poten- 
tiometrie, Amperometrie, Voltarnmetrie, Coulometrie). 40 
[0062] Die Ziffem und Buchstaben in den Figuren bedeu- 
ten: 

1 Analytisches Hilfsmittel (Disposable, Dispo) 

2 Lanzette 

3 Lanzcttennadcl 45 

4 Lanzettenkorper 

5 Hartkunststoffteil des Lanzettenkorpers 

6 Teil des Lanzettenkorpers aus elastischem Material 

7 Kapillarspalt 

8 Verdickung am Nadelende so 

9 Testelement 

10 Testfeld 

11 Verschlussfolie 

12 Verdickung in der Nadelmitte 

13Lanzettenband/-gurt 55 
14 TcstclcmcntcbanaV-gurt 

10063] In Fig. 1 ist schematisch in mehreren Teil figuren 
(1A-1E) eine bevorzugte Ausfuhrungsform des analyti- 
schen Hilfsmittels abgebildet. 

[0064] In Fig. 1A ist zunachst die Lanzette (2) gezeigt. 60 
Diese enthalt eine Lanzettennadel (3), die in einen Lanzet- 
tenkorper (4) eingebettet ist. Der Lanzettenkorper (4) be- 
steht dabei aus einem Hartkunststoffteil (5) und einem Teil 
aus elastischem Material (6). Im Hartkunststoffteil (5) des 
Lanzettenkorpers (4) ist ein Kapillarspalt (7) eingearbeitet, 65 
der dem Probcnttussigkeitstransport dient. 
10065] Am hinteren Ende der Lanzcttennadcl (3) ist einc 
Verdickung (8) angebracht, die dazu dient, dass die Lanzet- 



tennadel in der Stechhilfe bzw. im Stechgerat leichl gegrif- 
fen werden kann. 

[0066] In Fig. IB ist das fertige analytische Hilfsmittel (1) 
abgebildet. Auf dem Hartkunststoffteil (5) des Lanzetten- 
korpers (4) ist ein streifenfdrmiges Testelement (9) aufge- 
bracht, welches ein Testfeld (10) enthalt. Dieses ist tiber den 
Kapillarspalt (7) fiir die Probenflussigkcit zuganglich. 
[0067] In Fig. 1 C ist das analytische Hilfsmittel (1) per- 
spektivisch von der Unterseite abgebildet. In dieser Darstel- 
lung wird deutlich, dass das HartkunststofFteil (5) des Lan- 
zettenkorpers (4) die Lanzettennadel (3) lediglich im Be- 
reich zweier Stege beruhrt und halt. Weiterhin ist durch die 
gestrichelten Linien angedeutet, wie die Spitze der Lanzet- 
tennadel (3) im elastischen Material (6) des Lanzettenkor- 
pers eingebettet ist. 

[0068] In Fig. ID ist ein Langsschnitt durch das analyti- 
sche Hilfsmittel (1) abgebildet. 

[0069] In Fig. IE ist eine Frontansicht des analytischen 
Hilfsmittels (1) zu sehen. 

[0070] In Fig. 2 ist in mehreren Teilfiguren (2A-2E) eine 
weitere bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsgema- 
fien analytischen Hilfsmittels abgebildet. 
[0071] In Fig. 2A ist zunachst die Lanzette (2) des analy- 
tischen Hilfsmittels (1) perspektivisch von oben zu sehen. 
Die Lanzette (2) besteht aus einer Lanzettennadel (3), die in 
einen Lanzettenkorper (4) eingebettet ist. Dieser besteht aus 
einem Hartkunststoffteil (5) und einem Teil aus elastischem 
Material (6). Zudem ist um das hintere Ende der Lanzetten- 
nadel (3) eine Verdickung (8) angebracht, die zum Greifen 
der Lanzettennadel (3) durch ein Slechinstrument dient. 
[0072] Anders als in Fig. I enthalt das analytische Hilfs- 
mittel in Figur (2) einen Kapillarspalt nicht im Lanzetten- 
korper (4), sondem als Teil des Testelements (9). 
[0073] In Fig. 2B ist das fertig montierte analytische 
Hilfsmittel (1) abgebildet, bei dem auf dem Lanzettenkorper 

(4) ein Testelement (9) befestigt ist. Dieses Testelement ent- 
halt einen Kapillarspalt (7), der das Testfeld (10) fur eine 
Blutprobe zuganglich macht. 

[0074] In Fig. 2C ist eine perspektivische Darstellung des 
analytischen Hilfsmittels (1) gemafi Fig. 2B von unten abge- 
bildet. Wie in Fig. 1C wird in Fig. 2C deutlich, dass die Lan- 
zettennadel (3) nur durch Stege mit dem Hartkunststoffteil 

(5) des Lanzettenkorpers (4) verbunden ist. Die Nadelspitze 
der Lanzettennadel (3) befindet sich vollstandig eingebettet 
im elastischen Material (6) des Lanzettenkorpers. 
[0075] Fig. 2D stellt einen Langsschnitt des analytischen 
Hilfsmittels (1) gemaB Fig. 2B dar. In Fig. 2E ist eine ent- 
sprechende Frontalansicht des analytischen Hilfsmittels (1) 
gemafi Fig. 2B zu sehen. Die Fig. 2D und 2E machen deut- 
lich, dass der Kapillarspalt (7) Teil des Testelements (9) ist. 
[0076] In Fig. 3 ist in mehreren Teilfiguren (3A-3E) eine 
weitere bevorzugte Ausfuhrungsform des analytischen 
Hilfsmittels (I) der Erfindung dargestellt. 
[0077] Ahnlich wie bei der Ausfuhrungsform gemafi Fig. 
1 enthalt die Ausruhrungsform gemaB Fig. 3 einen Kapillar- 
spalt (7) als Teil des Hartkunststofrteils (5) des Lanzetten- 
korpers (4). Lediglich die Lage des Kapillarspaltes (7) und 
die Lage des Testelements (9) unterscheiden sich von der 
der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 1: Wiihrend bei der Aus- 
fuhrungsform gemafi Fig. 1 Testelement (9) und Kapillar- 
spalt (7) auf einer der groBen Begrenzungsflachen des Lan- 
zettenkorpers (4) angeordnet sind, sind diese Elemente in 
der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 3 seitlich an einer der 
schmalen Begrenzungsflachen des Lanzettenkorpers (7) an- 
geordnet. Funktion und Aufbau der Ausfuhrungsform ge- 
maB Fig. 3 entspricht ansonsten im Wesentlichen dem, was 
fiir die Austuhrungsform gemafi Fig. 1 beschrieben wurde. 
Die Fig. 3A bis 3E entsprechen dabei den Fig. 1A bis IE. 
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|0078] In Fig. 4 1st in mehreren Teilfiguren (Fig. 4A-4F) 
cine weitcre bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungs- 
gemiiBen analytischen HilfsmitteLs (1) abgebildet. Wahrend 
bei den Ausfuhrungsformen gemaB Fig. 1 bis Fig. 3 der Ka- 
pillarspalt (7) entweder Teil des Hartkunststoffteils (5) des 5 
Lanzettenkorpers (4) oder Teil des Testelements (9) war, ist 
bei der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 4 der Kapillarspalt (7) 
zum Teil im clastischen Material (6) des Lanzettenkorpers 
(4) und mm Teil im Testelement (9) untergebracht. Wie ins- 
besondere aus Fig. 4D hervorgeht, lasst sich der Kapillar- to 
spalt (7) in drei Teilbereiche (7, 7A und 7B) unterteilen. 
Diese stehen miteinander in einern Kontakt, der einen Pro- 
benfliissigkeitstransport ermoglicht. 
[00791 Wie bei den Ausfuhrungsformen gemaB Fig. 1 bis 
3, besteht die Ausfuhrungsform gemaB Fig. 4 aus einer Lan- 15 
zette (2), die eine Lanzettennadel (3) enthalt, welche von ei- 
nern Lanzettenkorper (4) tcilweise umgeben ist. Der Lanzet- 
tenkorper (4) besteht dabci aus cinem Hartkunststoffteil (5) 
und einem elaslischen Material (6), welches insbesondere 
die Lanzettennadelspitze umgibi (vgi. Fig. 4A). Am hinte- 20 
ren Ende der Lanzettennadel (3) ist eine Verdickung (8) an 
der Lanzettennadel angebracht, die wiederum das Greifen 
der Nadel (3) durch eine Stechhilfe ermoglichen soli. 
[0080] Wie aus Fig. 4B und 4C ersichtlich ist, ist auf den 
Lanzettenkorper (4) ein Testelement (9) aufgebracht, wel- 25 
ches ein Testfeld (10) enthalt. Wie bereits dargelegt, steht 
das Testfcld (10) iiber ein System von Kapillarkanalen (7, 
7A, 7B) fur Probcnflussigkcit zur Verfugung. 
[0081] Die AuslrittsolTnung der Lanzettennadel (3) ist in 
dieser Ausfuhrungsform durch eine Verschlussfolie (11) 30 
verschlossen. Bei der Benutzung der Lanzette kann entwe- 
der die Verschlussfolie (11) von der Lanzettennadel (3) 
durchstochen werden oder aber die Verschlussfolie (11) 
wird manuell vor der Benutzung entfernt. 
10082] Fig. 4E zeigt eine Frontalaufsicht auf die Austritts- 35 
offnung der Lanzette des analytischen Hilfsmittels (1). 
10083] Fig. 4F zeigt in vcrgroBcrter Ansicht das mit X gc- 
kennzcichncte Detail der Frontalansicht gemaB Fig. 4E. Ins- 
besondere ist in dieser Ansicht zu erkennen, dass irn elasli- 
schen Material (6) des Lanzettenkorpers (4) 4 Kapillarka- 40 
nale (7) vorhanden sind, die einen Probentransport zum 
Testelement (9) ermoglichen. 

10084] Bei den Ausfuhrungsformen gemaB Fig. 1 bis Fig. 
4 ist im hinteren Bereich der Lanzettennadel (3) eine Verdik- 
kung (8) vorgesehen, die fur die Stcchbewegung von zentra- 45 
ler Bedeutung ist. Diese Verdickung (8) ist so ausgeformt, 
dass ein Stechantrieb daran angekoppelt werden kann. In 
diesem Fall ubernimmt der Antrieb sowohl die Hin- als auch 
die Ruckbewegung der Nadel (3). Alternativ ist auch eine 
Antriebskopplung denkbar, bei der ein StoBel die Ilinbewe- 50 
gung ubernimmt. Die Ruckbewegung erfolgt dann uber eine 
Feder, die bei der Hinbewegung zusarnmengedruckt wird 
und sich anschlieBend wieder entspannt. Die Verdickung (8) 
an der Nadel (3) ist hierbei als einer der Anlagepunkte fur 
die Feder wichtig. Diese Feder kann entweder Bestandteil 55 
des Disposables oder Bestandteil des Gerats oder einer Kas- 
scttc bzw. eines Magazins scin. Die Verdickung (8) kann 
zum Beispiel durch ein aufgestecktes Teil aus Kunststoff 
oder Metall realisiert werden. Auch ein mechanisches Ver- 
formen (Quetschen, Biegen) der Nadel (3) zur Erzeugung 60 
einer Verdickung (8) ist denkbar. 

[00851 In Fig. 5 ist in mehreren Teilfiguren (5A- 5D) eine 
weitere Ausfuhrungsform der Erfindung zu sehen. In dieser 
Ausfuhrungsform befindet sich die Verdickung (11) der 
Lanzettennadel (3) nicht an dem hinteren Ende der Lanzet- 65 
tcnnadel (3), sondern im Bereich der Nadelmitte. In diesem 
Fall ist die Verdickung im Innercn des Lanzettenkorpers (4) 
lokalisiert. Hier kann ein sinnvoller Aniriebsmechanismus 



nur seillich auf das Disposable zugreifen. Diese Losung hat 
den Vorteil eines besonders kompakten und robusten Dis- 
pos. 

[0086] Das analytische Hilfsmittel (1) entspricht anson- 
sten im Wesentlichen der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 2. 
[0087] Selbstverstandlich ist es moglich, auch eine Aus- 
fiihrungsform gemaB Fig. 1, d. h. eine Ausfuhrungsform, 
bei der der Kapillarspalt (7) Teil des Lanzettenkorpers (4) 
ist, mit einer Verdickung (12) in der Nadelmitte zu realisie- 
ren. 

[0088] In Fig. 5A ist eine Ansicht auf das analytische 
Hilfsmittel (1) von unten zu sehen. Fig. 5B stellt eine 
Schnittansicht durch die Langsachse des analytischen Hilfs- 
mittels (1) dar. Fig. 5C ist eine perspektivische Aufsicht auf 
die Unterseite des analytischen Hilfsmittels (1), bei dem die 
Lanzettennadel (3) sich in einer Position befindet, in der sie 
vor bzw. nach dem Stcchvorgang ist. Die Spitze der Lanzet- 
tennadel ist dabei in das elastische Material (6) des Lanzet- 
tenkorpers eingebettet. In Fig. 5D ist - zur Verdeutlichung 
ohne Testelement (9) und elastisches Material (6) - die Lan- 
zette (2) in der Position abgebildet, in der die Lanzettenna- 
del (3) wahrend des Stechvorgangs vorliegt. Die Lanzetten- 
nadelspitze ragt dabei aus den Konturen des Lanzettenkor- 
pers (4) heraus. 

[0089] In Fig. 6 ist stark vereinfacht schematisch wieder- 
gegeben, wie die Fertigung von analytischen Hilfsmitteln 
(1) gemaB Fig. 2 aus Bandmaterial von sich gent. Im Be- 
reich A werden dabei zu einem Band bzw. Gurt (13) zusam- 
rnengefasste Lanzetten (12) sowie zu einem Band bzw. Gurt 
(14) zusammengefasste Testelemente (9) bereitgestellt. Im 
Bereich B werden die beiden Bander vereinigt und das Test- 
elementband (14) mit dem Lanzettenband (13) verklebt. Im 
Bereich C schlieBlich erfolgt eine Vereinzelung der mitein- 
ander verbundenen Bander zu einzelnen analytischen Hilfs- 
mitteln (1), beispielsweise durch Abschneiden der eudstan- 
digen Hilfsmittel (1). 



Patentanspriiche 

1. Analytisches Hilfsmittel, enlhaltend 

i) eine Lanzette, umfassend 

eine Lanzettennadel mit einer Spitze und 
einen Lanzettenkorper, der die Lanzettennadel zu- 
mindest im Bereich der Spitze vollstandig umgibt, 
wobei die Lanzettennadel relativ zum Lanzetten- 
korper verschiebbar ist, und 
wobei der Lanzettenkorper zumindest im Bereich 
der Spitze der Lanzettennadel aus einem elasli- 
schen Material besteht, in das die Spitze der Lan- 
zettennadel eingebettet ist, 
sowie 

ii) ein analytisches Testelement, 

wobei das analytische Testelement fest mit dem 
Lanzettenkorper verbunden ist. 

2. Analytisches Hilfsmittel, enthaltend 

i) eine Lanzette, umfassend 
cine Lanzettennadel mit einer Spitze und 
einen Lanzettenkorper, der im Bereich der Spitze 
der Lanzettennadel als Hohlkorper ausgebildet ist 
und der die Spitze der Lanzettennadel umgibt, 
wobei die Lanzettennadel relativ zum Lanzetten- 
korper verschiebbar ist, und 
wobei der Hohlkorper zumindest teilweise aus ei- 
nem elastischen Material besteht, das von der 
Spitze der Lanzettennadel beim Stechvorgang 
durchstoBcn werden kann und das sich gcgebe- 
ncnfalls nach dem Zuriickziehen der Spitze der 
Lanzettennadel in den Hohlkorper wieder ver- 
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schlieBt, 
sowie 

ii) ein analytisches Testeiement, 

wobei das analytische Testeiement fest mit dem 



3. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gckcnnzeichnct, dass das elastische Material 
cin thcrmoplastisehcs Elastomer ist. 

4. Analytisches Hilfsniitlel gemaB Anspruch 1, 2 oder 

3, dadurch gekennzeichnet, dass der Lanzettenkorper 10 
Mittel zum Probenflussigkeitstransport aufweist. 

5. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch 1, 2 oder 
3, dadurch gekennzeichnet, dass das Testeiement Mit- 
tel zum Probenflussigkeitstransport aufweist. 

6. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch 4 oder 5, 15 
dadurch gekennzeichnet, dass das Mittel zum Proben- 
flussigkeitstransport cin Kapillarspalt, cin Kapillarka- 
nal oder ein Docht oder Steg aus cinem saugfahigen 
Material ist. 

7. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch 4, 5 oder 20 
6, dadurch gekennzeichnet, dass das Mittel zum Pro- 
benflussigkeitstransport eine Probenaufgabestelle auf- 
weist, die der Austrittsoffnung der Spitze der Lanzet- 
tennadel unmittelbar benachbart ist. 

8. Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs- 25 
mittels gemaB einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei 

cine Lanzette bereitgestcllt wird, 

die Lanzcttennadel sterilisiert wird, und 

anschlieBend das analytische Testeiement fest mit dem 

Lanzettenkorper verbunden wird. 30 

9. Verwendung eines elastischen Materials als Be- 
standteil eines analytischen Hilfsmittels enthaltend 
eine Lanzette und ein analytisches Testeiement zum 
Erhalten der Sterilitat zumindest der Spitze einer Lan- 
zettennadel im unbenutzten Zustand. 35 
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